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Daivobet mast
Mast

Drzitel rozhodnuti o registraci

LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S, Ballerup, Dansko
Vyrobce

Leo Laboratories Limited, Dublin, Irsko

Slozeni
1 g Daivobet masti obsahuje:
Légivé latky: calcipotriolum monohydricum 52,2 ug (odp. calcipotriolum 50 pg),
betamethasoni dipropionas 0,643 mg (odp. betamethasonum 0,500 mg)
Pomocné latky: tekuty parafin, stearopolypropylenglykol 1125, tokoferol alfa, bila
vazelina

Indikaéni skupina
Dermatologikum

Charakteristika

Daivobet mast je 1é¢ebnym pfipravkem na Ié¢bu lupénky (psoriasis). V psoriatické
kGzi se buriky déli rychleji nez jsou buriky vasi kiize schopny dozrat. To zpisobuje
zarudnuti, Supinaténi a zbytnéni kliZe. Daivobet mast normalizuje rist a zrani bunék
ve vasi klzi.

Terapeutické indikace
Daivobet mast je uZivana k |&é€bé lupénky (psoriasis).

Kontraindikace

Daivobet mast nesmi byt uzivana:

- jestliZze jste alergicti na nékterou slozku pfipravku

- jestlize mate kozni infekci (neni-li infekce soucasné |éCena)

- u pacientu s poruchami metabolismu vapniku, protoZe pfipravek obsahuje
kalcipotriol

Bezpecnostni opatieni pro pouziti a varovani

Daivobet mast nesmi byt uzivana v obli¢ejové oblasti. Po kazdé aplikaci si dUkladné
umyjte ruce. Pfi uzivani k 1éEbé lupénky rukou se vyvarujte kontaktu s oblicejem.
Neuzivejte Daivobet mast po del$i dobu na velkych oblastech kiize a pod
neprodySnym odévem, pokud vam lékaf nedoporuci jinak.

JestliZe trpite cukrovkou (diabetes mellitus), informujte svého lékafe, nebot’ steroid
v pfipravku Daivobet mazZe ovlivnit hladinu cukru ve vasi krvi.

Vzhledem k nedostatku klinickych zku§enosti musi byt mast uZivana opatrné u
pacientl s vaznou chorobou jater ¢i ledvin.Vyhybejte se nadmérnému opalovani,
pouzivani solarii a jinym formam svételné terapie.



Interakce
Nejsou znamy

Davkovani, zpusob pouziti a trvani 1ééby

Dospéli: Daivobet mast se nanasi na postizena mista jedenkrat denné.
Nejvyssi pfipustna davka: 100 g tydné.

Daivobet se nedoporuduje pouzivat u déti a adolescentli ve véku do 18 let.
Jestlize vas Iékar pfedepsal jiné davkovani, fidte se jeho doporuc¢enim.
Daivobet mast nesmi byt uZivana v t&€hotenstvi a pfi kojeni, pokud vas Iékaf ze
zavazného dlvodu neurdi jinak.

Chyby pfFi pouziti a predavkovani

Jestlize uZijete velké mnoZstvi Daivobet masti (vice nez 100 g tydné), muze to
zpusobit zvySeni hladiny vapniku ve vasi krvi (hyperkalcémii) a mliZe byt potlaena
funkce hypofyzy (podvésku mozkového), coz mlzZe vést k sekundarni
nedostate¢nosti kliry nadledvinek. Hladina vapniku a adrendlni funkce (funkce
nadledvin) se po vysazeni Daivobet masti vrati k normé. Jestlize se vyskytne
podezieni na pfedavkovani, navstivte urychlené svého lékare. Bude-li to mozné,
ukaZzte svému lékafi baleni tohoto pripravku.

Nezadouci ucinky

Daivobet mast mize u nékterych pacientl zplsobit svédéni, vyraZzku nebo pocit
paleni. Dal8i méné &asté nezadouci G¢inky zahrnuji podrazdéni kiize, dermatitidu
(zanétlivé onemocnéni kliZze), zarudnuti, zhor$eni lupénky, folikulitidu (zanét
vlasového midku) nebo zmény pigmentace kliZze. Vzacné se muze objevit uhrovita
lupénka. Zten&eni kize, rozsifeni drobnych koZnich cévek (teleangiektazie) &i
pajizévky (strie), perioralni dermatitida (zanét kiize v okoli Ust), alergicka kontaktni
dermatitida a sucha kdze se mohou vyskytnout zvlasté pfi dlouhodobém uZivani.
Velice vzacné se mohou po lokalni aplikaci masti objevit celkové Uc&inky, jako
hyperkalcémie zpUsobena kalcipotriolem nebo potlaéeni funkce klry nadledvin
zpUsobena kortikosteroidy. ZvySeni nitrooéniho tlaku, katarakta (Sedy zakal) nebo
infekce se rovnéz velice vzacné mohou vyskytnout.

Jestlize se u vas projevi néktery ze zminénych nezadoucich G¢inkd nebo neZadouci
ucinek, ktery neni popsan v tomto letaku, informujte svého Iékare

Zvlastni upozornéni
Nepouzivijte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek miiZze byt pouzivan 1 rok od otevieni.

Pokyny pro uchovavani
Uchovavejte pfipravek pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni

Hlinikové tuby se Sroubovacim uzavérem:

Velikost tub: 3, 15, 30, 60, 100 a2 120 g

Ne v8echny velikosti oball musi byt uvedeny na trh.

Datum posledni revize: 24.11.2008
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